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I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt aufeine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts ais "ursprunglich 
eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthalten (Regeln 70. 16 und 70.17)): 



Beschreibung, Seiten 

3, 5, 7-9, 11,12 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

1, 2, 2a, 6 eingegangen am 20.10.2003 mit Schreiben vom 08.10.2003 

4, 4a, 10, 10a . eingegangen am 04.05.2004 mit Schreiben vom 04.05.2004 

Anspruche, Nr. 

1-10 eingegangen am 04.05.2004 mit Schreiben vom 04.05.2004 

Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zurVerfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um: 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fQr die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 
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5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
beizufugen.) 

6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



III. Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erf inderische Tatigkeit und gewerbliche 
AnwendbarkeH 

1 . Folgende Teile der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erfindung als neu, auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte intemationale Anmeldung, 

S Anspruche Nr. 8-10 hinsichtlich der gewerblichen Anwendbarkeit 
Begrundung: . 

13 Die gesamte intemationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. 8-10 beziehen sich auf den 
nachstehenden Gegenstand, fur den keine intemationale vorlaufige Prufung durchgefuhrt werden braucht 
(genaue Angaben): 

siehe Beiblatt 

□ Die Beschreibung, die AnsprGche Oder die Zeichnungen (machen Sie bitte nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten Anspruche Nr. sind so unklar, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 

□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gesttitzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

□ Fur die obengenannten Anspruche Nr. wurde kein internationaler Recherchenbericht erstellt. 

2. Eine sinnvolle Internationale vorlaufige Prufung kann nicht durchgefuhrt werden, weil das Protokoll der 
Nukleotid- undybder Aminosauresequenzen nicht dem in Anlage C der Verwaltungsvorschriften 
vorgeschriebenen Standard entspricht: 

□ Die schriftliche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computerlesbare Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 



V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erf inderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 



Neuheit (N) 


Ja: 


Anspruche 






Nein: 


Anspruche 


1-10 


Erfinderische Tatigkeit (IS) 


Ja: 


Anspruche 






Nein: 


Anspruche 


1-10 


Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) 


Ja: 


Anspruche: 


1-7 




Nein: 


Anspruche: 
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2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 
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Zu Punkt III 



Die Anspriiche 8-10 beziehen sich auf einen Gegenstand, der nach Auffassung 
dieser Behdrde unter die Regel 67.1 (iv) PCT fallt, namlich ein Verfahren zur 
therapeutischen Behandlung des Geburtskanals mit einer Gleitmittel- 
Zusammensetzung, die einen pharmazeutischen Wirkstoff enthalten kann. Daher 
wird uber die gewerbliche Anwendbarkeit des Gegenstandes dieser Anspruche 
kein Gutachten erstellt (Artikel 34(4)(a)(i) PCT). [Siehe Punkt V-3 unten.] 



Zm Punkt V 



1 . Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1: US-A-4 267 168 

D2: US-A-3 971 848 

D3: Database WPI, AN 1971 -64802s, XP002245735 & JP 46 034991 B 

D4: Database WPI, AN 1 971 -46344s, XP002245736 & JP 46 024256 B 

D5: Database WPI, AN 1 970-04388r, XP002245737 & JP 45 0001 53 B 

D6: Database WPI, AN 1 970-04387r, XP002245738 & JP 45 0001 52 B 

2. Neuheit 

Die vorliegende Anmeldung erfullt nicht die Erfordernisse des Artikels 33(2) PCT, 
weil der Gegenstand der unabhangigen Anspruche 1 und 8 nicht neu ist. 

D1 offenbart Zubereitungen mit antibakterieller Wirkung zur Anwendung als 
Gleitmittel wahrend der menschlichen Vaginalgeburt [d.h. zur Verminderung der 
Reibung zwischen Geburtskanal und Geburtsobjekt] und wahrend der tastenden 
Untersuchung (s. Sp.1, Z.36-43; Sp.3, Z.68 - Sp.4, Z.1; Sp.6, Z.52-54). Diese 
Zusammensetzungen enthalten "physiologisch unbedenkliche organische 
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Substanzen", u.a. Natriumpektat r die der Zubereitung eine viskose, fur die , 
gleitende Wirkung geeignete Konsistenz verleihen. Dabei handelt es sich also um 
viskose Hydrokolloid-Zubereitungen, deren Viskositat durch Verwendung von 
Tensiden und ggf. Verdickungsmitteln in Kombination mit dem Natriumpektat 
eingestellt und dem gewunschten Zweck angepasst werden kann (s. Sp.2, Z.4; 
Sp.3, Z.62 - Sp.4, Z. 32; Sp.5, Z.5-15, Z.24-29; Sp.6, Z.62-65). Die 
erfindungsgemass zu verwendenden Zubereitungen werden als "Gele, Pasten, 
Cremes, Suppositorien oder Schaume" bezeichnet, jedoch werden in der 
Patentanmeldung weder die genaue Zusammensetzung solcher Gele, Pasten, 
Cremes und Schaume noch deren Viskositats-Eigenschaften definiert. Die 
erfindungsgemass zu verwendenden Zubereitungen konnen deshalb nicht von 
den in D1 offenbarten, viskosen, fur Gleitmittel-Zwecken geeigneten Hydrokolloid- 
Zubereitungen abgegrenzt werden. Das Merkmal "in Form von Gelen. Pasten. 
Cremes..." genugt nicht der Herstellung der Neuheit : a) einerseits kann es nicht 
ausgeschlossen werden, dass die Zubereitungen des Standes der Technik D1 
auch in diesen Formen vorliegen; insbesondere weist D1 darauf hin, dass die 
Hydrokolloid-Zubereitungen auf Basis von Natriumpektat durch Einstellung des 
pH-Wertes in Gel-Form umgewandelt werden konnen (s. Sp.6, Z.15-16); auf 
Verdickungsmittel zur Einstellung der Viskositat wird auch hingewiesen (s. Sp.6, 
Z.62-65); das Vorliegen einer zumindest "pastosen Konsistenz" ("Paste") kann 
deshalb nicht ausgeschlossen werden; b) Gele, Pasten, Cremes und Schaume 
sind andererseits selbstverstandlich auch "Flussigkeiten"; die erfindungsgemass 
zu verwendenden Zubereitungen konnen deshalb nicht durch diese Merkmale von 
den in D1 erwahnten flussigen Zubereitungen abgegrenzt werden. Daher nimmt 
D1 sowohl die Verwendung gemass Anspruch 1 als auch das Verfahren gemass 
Anspruch 8 vorweg. 

D2 beschreibt viskose Hydrokolloid-Zubereitungen auf Basis von Alginat und 
Fucoidin zur Anwendung bei der tierischen und menschlichen Vaginalgeburt (s. 
Sp.1, Z.49-52; Sp.2, Z.17-48; Sp.5, Z.3-49). Daruber hinaus konnen die 
Zusammensetzungen gemass D2 auch filmbildende Polymere (Polyacrylat, 
Polyethylenoxid) enthalten^s. Sp.2, Z.29-40; Sp.5, Z.39-42). Solche 
Zusammensetzungen konnen eine sehr hohe Viskositat aufweisen (s. Sp.5, Z.13- 
15) und werden als "thready" bezeichnet, weswegen die Form eines Gels oder 
zumindest einer "pastosen Konsistenz" ("Paste") kann nicht ausgeschlossen 
werden. Es gilt daher die vorangehende Argumentation mutatis mutandis. 

Dieselbe Argumentation gilt auch in Anbetracht der Dokumente D3, D5 und D6. 
D3 offenbart Gleitmittei-Zusammensetzungen fur den Geburtskanal auf Basis von 
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filmbildenden Polymeren, namlich Polyethylenoxid und,Hydroxypropylcellulose, 
wobei das Polyethylenoxid gequollen, nicht aber in Form einer Losung vorliegt (s. 
Zusammenfassung). D5 und D6 offenbaren Gleitmittel-Zubereitungen auf Basis 
von Alginat (s. Zusammenfassungen). D4 offenbart eine Gleitmittel- 
Zusammensetzung auf Basis von Polyacrylat, die in Pulverform aufgetragen 
werden kann, jedoch bezieht sich ausschlieBlich auf eine Tiergeburt (s. 
Zusammenfassung). Die Verwendung bei einer menschlichen Geburt kann aber in 
D3, D5 und D6 nicht ausgeschlossen werden. 



3. Gewerbliche Anwendbarkeit 

Fur die Beurteilung der Frage, ob der Gegenstand der vorliegenden Anspruche 8- 
10 gewerblich anwendbar ist, gibt es in den PCT-Vertragsstaaten keine 
einheitlichen Kriterien. Die Patentierbarkeit kann auch von der Formulierung der 
Anspruche abhangen. Das EPA beispielsweise erkennt den Gegenstand von 
Anspruchen, die auf die medizinische Anwendung einer Verbindung gerichtet 
sind, nicht als gewerblich anwendbar an; es konnen jedoch Anspruche 
zugelassen werden, die auf eine bekannte Verbindung zur erstmaligen 
medizinischen Anwendung und die Verwendung einer solchen Verbindung zur 
Herstellung eines Arzneimittels fur eine neue medizinische Anwendung gerichtet 
sind. 
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Zusammensetzung zur Erieichterung der Humangeburt 

Die vorliegende Erfindung betrifft die Verwendung einer physiologisch unbedenklichen or- 
ganischen Substanz zur Herstellung einer Zusammensetzung in Form von Gelen, Pasten, 
Cremes, Suppositorien Oder SchSumen ohne Gehalt an Alkalimetallsalzen von Metaphos- 
phaten zur Anwendung als Gleitmittel bei Vaginalgeburten von Frauen. Die Gleitwirkung 
wird hierbei mittels Einbringen der Zusammensetzung Qber die Vagina in den Geburtskanal 
beziehungsweise der Biidung einer^Schicht auf im wesentlichen der gesamten OberflSche 
des Geburtskanals oder Teilen der Oberflache des Geburtskanals erzieit. 

Oievaginale Geburt eines Kin^&ist eitrtomprexer^ 

Faktoren bestimmt: dem r GeburtsobjekL(F6tus, AmnionrPlazerttaX dent SeburtskanaT{be-- 
stehend aus einem knochernen Anteil und einem Weichteilschrauchfund den Geburts- 
kraften. Aus der wissenschaftlichen Fachfrteratur sind verschiedene Geburtskrafte bekannt, 
welche die vsfginale Geburt eines menschiichen Fdten fordern oder hemmen. Geburtsfor- 
dernde Krafte sind hierbei die Wehen und die Schwerkraft, geburtshemmende Krafte sind 
die Dehnkraft des Muttermunds und des Geburtskanals. Die Geburt eines menschiichen 
Kindes wird in 3 Phasen eingeteilt: die Eroffnungsperiode, die Austreibungsperiode und die 
Plazentaperiode. Die normale Geburtsdauer betr&gt bei Erstgebarenden im Durchschnitt 12 
Stunden, bei MehrgebSrenden im Durchschnitt 8 Stunden, Die kdrzere durchschnittliche Ge- 
burtsdauer bei MehrgebSrenden im Vergleich zu Erstgebarenden wird mit der verminderten 
Dehnkraft des Geburtskanals begrundet, da bei MehrgebSrenden der Weichteilschlauch [in- 
neres Weichteilrohr (Uterinsegment - Zervixkanal - Weichteilansatzrohr (Scheide und Vul- 
va)] durch die vorangegangenen Vaginalgeburten ausgewalzt ist. Herrschende Lehrmeinung 
in Bezug auf die Geburtsmechanik beim Menschen ist folglich, dass die Dehnkraft des Ge- 
burtskanals (die Kraft, welche notwendig ist, urn den Geburtskanal zu affnen, zu dehnen und 
auszuwalzen) als wesentliche, die Geburt hindernde Kraft anzusehen ist (Dudenhausen, 
Schneider, Frauenheilkunde und Geburtshilfe, Verlag De Gruyter (1994), Seiten 113 bis 
121). 

In der Veterinarmedizin ist die geburtsmechanische Bedeutung der Reibungskraft zwischen 
Geburtsobjekt und Geburtskanal seit Jahrzehnten bekannt Die Schmierung des Geburts- 
kanals zur Reduktion dieser Reibungskraft ist in der veterinarrnedizinischen Geburtshilfe 
eine Standardmethode (Richter, Gotze; Tiergeburtshilfe, 4. Auflage; Verlag Paul Parey; 



Rechtsfragen in der Tiergeburtshilfe, Seite 614), und Schmiermittel fQr diesen Zweck sind im 
Handel erhaltlich. Bel der Tiergeburt kBnnen relativ hone Volumina an Schmiermitteln ein- 
gesetzt warden. Hierdurch ergibt sich die Mbglichkeit, flQssige, wassrige Formulierungen zu 
verwenden, die als Ersatz fQr das schmierfahige Fruchtwasser dienen. Derart hohe Volumi- 
na konnen mangels Praktikabilitat bei der menschllchen Vaginalgeburt nicht angewendet 
werden. Aus diesen Grunden k6nnen auch die in US-A-4 267 168 beschriebene flQssige bio- 
zide Zusammensetzung und die in der US-A-3 971 848 beschriebene wassrige Lasung ken 
ne wirksame Geburtserteichterung bewirken. Das Gleiche gilt fQr eine von-S. Afroza et al. in 
Bangladesh Journal of Obstetrics and Gynecology Band 16(2), 2001, Seiten-54 bis 59 er- 
wahnteivvon-Hebammen praktizierte schadlichen Method©, bei der wahrend der ersten Ar- 
beitsphase hei der Gebunt Kokosnussol, ebenfalls-eine FIGssigkeit, in. den Geburtskanal ge- 
gossen wird. 

Ein wesentlicher Unterschied zwischen der Geburt beim Tier und der Geburt beim Men- 
schen ist, dass die Rolle des Fruchtwassers bei der menschlichen Geburt am Termin keine 
signifikante Relevanz in Bezug auf die Schmierung des Geburtskanals hat, sondern die re- 
sultierenden Reibungskrafte erhbhen kann. Fruchtwasser hat als wassrige Substanz beim 
Menschen per se keinen ausgepragten Schmiereffekt Heute werden beim Menschen zu- 
meist nur noch Geburten aus Schadellage vaginal durchgefQhrt, bei welchen der Abgang 
von Fruchtwasser unter der Geburt aufgrund der Abdichtung durch den Kopf nur als unwe- 
sentlich zu bezeichnen ist. Die Vernix Caseosa, als einzige schmierende Substanz des 
Geburtsobjekt, ist zumeist urn den Geburtstermin nicht mehr vorhanden und wird ohnehin 
am Kopf nur wenig wirksam. Die Verwendung von Fruchtwasser oder Fruchtwasserersatz 
zur Schmierung des Geburtskanals vor oder wahrend einer Vaginalgeburt beim Menschen 
ist daher keine taugliche Massnahme zur Verminderung der Reibungskrafte und zur Erleich- 
terung der Vaginalgeburt beim Menschen. 

Auch beim Menschen wird teilweise die Bedeutung der Reibungskraft zwischen Fotus und 
Geburtskanal als geburtshindernde Kraft diskutlert So hat belspielsweise Moolgaoker in ein- 
er Untersuchung bei der Zangengeburtfestgestellt, dass der Erfolg der Zangengeburt auch 
wesentlich durch diese Reibungskraft beelnflusst ist [Moolgaoker et al., Obstet Gynecol. 
1979; 54(3), Seiten 299-309]. Auch Cherkassky hat teilweise die Bedeutung der Reibungs- 
kraft wahrend eines vaginaloperath/en Eingriffs erkannt und hat daher in einem Patent 
vorgeschlagen, die Reibungskraft des Geburtskanals wahrend eines vaglnaloperativen Ein- 
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griffs durch die Einlage von Plastlkfolien in die Vagina zu reduzieren und dadurch die Zang- 
engeburtzu erleichtern (siehe US-A-4,602,623). 

In RU-C2-21 77789 wird beschrieben, bei der Einleitung der Geburt den Gebarmuttermund 
mit einem Natrium-Hyaluronat enthaltenden Gel zu behandeln, um eine Erweichung und Off- 
nung (Reifung) des Gebarmuttermundes zu erzielen. Die Reibung im Geburtskanal wird 
nicht angesprochen. 
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monoethyl- oder -diethylether, Diethylenglykolmonomethyl- oder -dimethylether, Diethylen- 
glykolmonoethyl- oder -diethylether, und Glycerin. Geeignet sind auch Ester wle zum Bel- 
spiel Ethylencarbonat und Propylencarbonat. 

Organische Substanzen, die durch Formulierung der Zusammensetzung eine gleitende Wir- 
kung verleihen, sind hauptsachlich mit organischen Losungsmitteln und/oder Wasser quell- 
bare Polymere, die Gele bilden. Bevorzugt sind organische Substanzen, die Hydrogele Wi- 
den. Fur die Bildung von Gelen konnen auch mehr als ein_unterschiedliches Polymer ein- 
gesetzt werden. Polymere fQr_die Formulierung von Gelen konnen aucft selbst eine Gleit- 
wirkung besitzen.Terner kOnnen Gelen organische "Substanzen mit Gteitwirkung zugesetzt 
werden. 

Die Zusamretensetzungen mit- GleBwirkung *5nnen eine.wachsafHge.-pastose.-schlermige- 
oder fettige Konsistenz aufweisen oder es kann sich urrrGefe handelh, insbesondere urn 
Hydrogele. Weitere Formen mOglicher Formulierungen sind zum Beispiel Pasten, Cremes, 
Suppositorien oder Sch§ume. Die Art der Galenik hat nur einen unerheblichen Einfluss auf 
die Wirkung, kann aber das positive Empfinden der Gebarenden bei der Anwendung be- 
einflussen. 

Die organischen Substanzen konnen alleine oder In Mischung von mindestens zwei Sub- 
stanzen vorliegen. Ferner ist es zweckmassig, die Substanzen so zu formulieren, dass man 
einfach anzuwendende Formen wie zum Beispiel Pasten, Gele, Cremes, Suppositorien oder 
Schaume erhalt, die gleichmassig und vollstandig auf der O berflache des gesamtenGe- 
burtskanals verteilt werden kdnnen. Mit einer Formulierung kann zudem die Haftung auf der 
Oberflache des Geburtskanals verbessert und gegebenervfalls zusatzlich auf der Fdtushaut 
vermindert werden, so dass eine optimale Dauer und Gleitwirkung der auf der Oberflache 
des Geburtskanals aufgebrachten Gleitschicht erzieltwird. 

Die Herstellung von Pasten, Gelen, Cremes, Suppositorien oder Schaumen filr medizinische 
Zwecke und zu verwendende Bestandteile fur solche Formulierungen sind bekannt und 
brauchen hier nicht naher erlautert werden. Neben den Gleitmitteln werden als Hilfsmittel 
zum Beispiel Tenside und Dispergiermittel, Verdickungsmittel, pH-Puffer zur Einstellung ein- 
es physlologischen pH Wertes, Losungsmittel, Trager, FQIIstoffe und Konservierungsmittel 
eingesetzt Die organische Substanz kann in der Formulierung je nach Wirksamkeit in einer 
Menge von 1 bis 99 Gew.-%, 
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alternative Geburtsstellungen. Obwohl diese Konzepte das Geburtserlebnfe bei vergfeichba- 
rer Morbiditsts- und Mortalitatsrate verbessert haben, besteht nach wie vor ein grosses und 
bisher unerfulltes BedQrfnis seitens der Schwangeren, die Geburt und insbesondere den va- 
glnalen Geburtsvorgang zu erleichtem und somit das Geburtserleben zu verbessern und 
Geburtstrauma wie Schadigung des Beckenbodens zu vermlndem. 

Die geburtsmechanische Bedeutungrder Reibungskraft zwischen dem Fdtus und dem Ge~ 
burtskanal istbis heute-bei Humangeburten Obersehen wontertrDIe wirksame Verminderung 
dieser-Reibung tet bei der Humangeburtshfffe unbeRanntuEs sind aucbmoctr keineupharma-- 
zeutischenFormulTerungen zur VeirnTnderungjcJer Reibung fGr die GebarfeBitfe beimMen- 
schen entwickefr-ader-gar eingefuhrt warden. 

Es wurde nun Oberraschend erkannt, dass die Humangeburt ertieblich erleichtert und sogar 
zeitlich verkQret werden kann, insbesondere bei Erstgebarenden, wenn man vor und/oder 
wshrentf der Geburt die WSnde von Gebarmuttermund und Vagina (Geburtskanal) mit 
einem physiologisch unbedenklichen organischen Gleitmlttel bedeckt Mit dem Gleitmitte! 
kann sowohl in der Eroffhungsperiode als auch in der Austreibungsperiode die Reibung zwi- 
schen Geburtskanal und Geburtsobjekt stark vermindert werden. Zudem kann die Gefahr 
von Verletzungen (wie zum Beispiel Auswalzung des Weichteilrohres, BeckenbodenschS- 
digung, Vaginalrisse, Perinealverletzungen, rektale Verletzungen. Uterusrupturen, Blutver- 
lust) vermindert Oder ausgeschlossen wenJen, und LangzeitschSden wie zum Beispiel Urin- 
inkontinenz, Stuhlinkontinenz, sexuelle Dysfunktion und psychische Stdrungen einge- 
schrinkt oder verhindert werden. Ferner kann durch die geringere Reibung die Geburts- 
arbeit reduziert werden, was zu einer Verhinderung oder Verminderung vaginaloperativer 
Eingriffe oder Kaiserschnitte fuhren kann. 

Gegenstand der Erfindung ist die Verwendung einer physiologisch unbedenklichen organi- 
schen Substanz zur rierstellung einer Zusammensetzung in Form von Gelen, Pasten, Cre- 
mes, Suppositorien und Schtiumen ohne Gehalt an Alkallmetallsalzen von Metaphosphaten 
zur Anwendung als Gleitmlttel bei Vaginalgeburten von Frauen, wobei 
die organteche Substanz selbst die gleitende Wirkung in der Zusammensetzung bewirkt, 
oder die organische Substanz durch die Formulierung der Zusammensetzung eine gleitende 
Wirkung verleiht, und wobei 

es sich bei der organischen Substanz mit Gleitwirkung um natOrliche oder synthetische Ole„ 
Fette und Wachse. oder um losliche. emuigierbare, dispetgierbare, gegebenenfaJIs nieder- 
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molekulare, gegebenenfalls biologisch abbaubare und/oder gegebenenfalls bioadhdsive or- 
ganische Oligomers oder Polymere handelt, die ate gegebenenfalls Gleitfilme bildende Oder 
als Gleitmfttel wirkende Zusarnmensetzungen fbrmullert worden sind, oder wobei 
es sich bei der organischen Subsfanz, die durch Formufierung der Zusamrnensetzung eine 
gleitende Wlrkung verleiht, um rnit organischen Lasungsmlttelnund/oder Wasser quellbare 
Polymere handelt, die-Gele bilden. 

"Die Wirkung als GleitmittBl wird im.Rabmen der Erfindung durch-das Bnbringen der erfin- 
dungsgemass-zuverv^^dendei^^ GebUFis&aoal erzielt Hierducch 

wird sine Gleifschfcht zwischen vorasgsweise der ge^u iten OberflSchedes Geburtskanate 
und dem1?6tus gebfldet Mil der erreichten Verminderung-der-Reibung (unabhangig ob es 
sich um Haftreibung. Gleifreibung und/oder Rollreibung.hanctelt) zwischen FStus und Ober- 
flSche des Geburtskanals wird die Geburt erhebllch erleichtert und beschleunigt 

Physiologisch unbedenklich bedeutet im Rahmen der Erfindung, dass die verwendeten 
Gleitmittel fur die Gebarende wie fOr das Kind vertraglich sind. 
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Die erfindungsgemass zu verwendende Zusammensetzung befindetsich vorteilhaft in einer 
Verpackung. zum Beispiel Dosen Oder besser Tuben. Oder sie kann als Vaginalovulum an- 
gewendet werden. Des weiteren wird vorzugsweise ein vaginaler Applikator eingesetzt Bei 
Verwendung von Dosen kann die Zusammensetzung rriit Bngem oder Spachteln auf der 
Oberflache des Geburtskanals aufgebracht werden. Zweckmassiger sind Tuben, aus denen 
die Zusammensetzung mittels Drack auf der Oberflache desJGeburtskanals aufgetragen 
werden kffnnen. Die Grtsserder Verpackung kann so gewahltwerden, dass die Menge der 
Zusammensetzung-fSr-eine einmalfge AppGkatidrrgenOgt OieTubenrkorinen mit elner 
Merlangerung vetsehen sein, dieim wesenfllehen dertange tfes^Geburtskanafeentspn'crrtr 
an-deren Ende dfe-AustrfttsefFnung fur dieZusammensetzung angebracht ist. Die Austritte- 
Offnungist-zweckmSssig sd ausgestalte^^njm Beispiel alsrunde Spaltoffnung, dass die 
Zusammensetzung vollstandig und Im wesentiichen gleichmassigauf der Oberflache des 
Geburtskanals verteilt werden kann. 



Die Anwendung der erfindungsgemass zu verwendenden Zusammensetzung gestaltet sich 
einfach und ist wirkungsvoll. wenn die Zusammensetzung vor Einsetzen der Geburt, In dsr 
Eroffnungsphase, oder in der Austreibungsphase appiiziert wird. Die Application kann ein- 
oder mehrmals erfblgen. Eine Appllkation kurz vor oder in der Eroffnungsphase kann den 
Vorteil bieten. dass das Gewebe im Geburtskanal erweicht, wodurch die Geburt zusatzilch 
erleichtertwird. 



Ein anderer Gegenstand der Eiflndung ist ein Verfahren zur Erieicmerung der vaginalen 
Geburt bei Frauen. bei dem eine Zusammensetzung, enthaltend ein physiologisch unbe- 
denkltches organisches Gleitmittel und keine Alkalimetallsaize von Metaphosphaten, in Form 
von Gelen, Pasten, Cremes, Suppositorien oder Schaumen, in einer wirksamen Menge in 
den Geburtskanal von Frauen eingebracht wird, wobei 

die organische Substanz selbst die gleitende Wirkung in derZusammenseteung bewirkt, 
oder die organische Substanz durch die Formulierung der Zusammensetzung eine gleitende 
Wirkung verleiht, und wobei 

es sich bei der organischen Substanz mit Gleitwirkung urn natOrilche oder synthetische Ole, 
Fette und Wachse, oder urn ISsliche. emulgierbare. dispergierbare, gegebenenfalls nieder- 
molekulare, gegebenenfalls biologisch abbaubare und/oder gegebenenfalls bioadhasive or- 
ganische Oligomer* oder Polymere handelt, die als gegebenenfalls Gleitfilme bildende oder 
als Gleitmittel wlrkende Zusammensetzungen fonnuliert worden sind, oder wobei 
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es sich bei der organischen Substanz, die durch Fonmulierung der Zusammensetzung sine 
glsitends Wirkung verielht, urn mit organischen LOsungsmitteln und/oderWasserquellbare 
Polymere handelt. die Gele bilden. 

Wiiksame Menge bedeutet im Rahrnen der Erfindung eine Volumenmenge von 1 bis 500 ml, 
bevorzugt S-bis 200 ml und besonders bevorzugt tO-bis-IOOrnt Die Volumenmenge kann 
von der Art derFormulierung abhangen- 



Die-erfinduagsgemasszu vei3«endencte2usarnmensefeung bletet elne^elhe von Vcrfeilen 
und Vertressertingem-an dle-der Fachmano bislang^aPHichtrgedacht hat. 
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PatentansorQche : 

1. Verwendung einer pbysiolaglsch unbedenklichen organischen Substanz zur Hersteilung 
einer Zusammensetzung ohne Gehalt an Alkalimetallsateen von Metaphosphaten in Form 
von Gelen, Fasten, Cremes, Suppositorien oder Schaumen zur Anwendung ate Gfeitmittel 
bel Vaglnalgeburten von Frauen. wobei 

die organische Substanz selbst die gleftende WlrRung in der Zusammensetzung-bewirkt, 
oder die oiganische Substanz: durch die Formulterung der-Zusammensetzung eina_gleitende 
WirkungLverJeiht und wobei- 

es sictf bei-der organis eben Substanz: mit Glettwirkung um natGrliche Oder synthetischa Ole, 
Bette urtd Wacttset oder unvtfcsirctie, emulgierbare, dlspergierbare, gegebenenfalls nieder- 
moiekulare,. gegebenenfalls biologisch abbaubare und/odergegebenenfalls bioadhdsive or- 
ganische Oligomer© oder Polymers handeft, die als gegebenenfalls Gleitfilme biidende Oder 
a!s Gleltmittel wirkende Zusammensetzungen formuliert worden sind, Oder wobei 
es sich bei der organSschen Substanz, die durch Formulierung der Zusammensetzung eine 
gleitende Wlrkung verleiht. um mit organischen Losungsmlttetn und/oder Wasser quellbare 
Polymere handelt, die Gele Widen. 

2. Verwendung gemdss Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Zusammensetzung 
in einer Menge von 1 bis 500 ml zur Anwendung gelangt 

3. Verwendung gemass Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Zusammensetzung 
in Form von Gelen, Pasten, Cremes, Suppositorien oder Schaumen vor Einsetzen der Ge- 
burt, in der Erfiffnungsphase oder der Austrelbungsphase zur Anwendung gelangt 

4. Verwendung . gemSss Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass dfe organischen Sub- 
stanzen in einer Menge von 1 bis 99 Gew,-% in der Zusammensetzung enthalten sind, 

5. Verwendung gemass Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass sie zusatzllch einen 
phanrnazeutischen WirkstofF oder sine Kombination von wenigstens zwei pharmazeutischen 
Wirkstoffen enthait 

6. Verwendung gerniss Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass die Menge an pharma- 
zeutischen Wirkstoffen 0,0001 bis 10 Gew,-% betragt, bezogen auf das Glertmittel bezie- 
hungsweise die Formulierung mit einem Gleitmittel. 
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7. Verwendung gemSss Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass die phanmazeutischen 
Wirksubstanzen der Geburtshemmung Oder GeburtsfBrderung, Schmerzitnderung, Ver- 
hinderung von InfektJonen, oder Pravention des Atemnotsyndrorns beim Neugeborenen 
dienen. 

a. Verfahnen-zur Erieichterung dep-vaginalen Geburt bei Frauen, bei dem eineZusarnmerv 
setzung, enthaltend ein physiologisch unbedenkfiches organfeches Gleitmittsl und keine Al- 
kaiimetallsalze von KflstaphosphatefvJn *orm von-Gelen^easten, Gremes, Suppesttonen 
c^er^chSurnen rrv wirfesamerJVlenge in den Geburtekana) von Frauen eingebracht wird, wo- 
bei 

die organlsche Substanzselbst die gleitende Wirkung in der Zusammensetzung bewirkt, 
oder die organlsche Substanz durch die Formulierung der Zusammensetzung eine gleitende 
Wirkung verteiht und wobei 

es sich bei der organischen Substanz mit Gleitwirfcung um naturilche oder synthetlsche Ole, 
Fette und Wachse, oder um Idsliche, emulgierbare, dispergiecbare, gegebenenfalls nieder- 
rnolekulare, gegebenenfalls biologisch abbaubare und/oder gegebenenfalls bioadhasive or- 
ganische OHgomere oder Potymere handelt, die a?s gegebenenfalls Gieitfilme bildende oder 
ate Gleitmitte! wjrkende Zusammensetzungen formuliert worden sind, Oder wobei 
es sich bei der organischen Substanz:, die durch Formulierung der Zusammensetzung efne 
gleitende Wirkung verleiht, um mit organischen L&sungsmitteln und/oder Wasser quellbare 
Polymere handelt, die Gele Widen, 

9. Verfahren gemass Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet dass die Zusammensetzung in 
einer Menge von 1 bis 500 ml zur Anwendung gelangt. 

10. Verfahren gemass Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet dass die Zusammensetzung In 
Form von Gelen, Pasten, Cremes, Suppositoiien oder Schiumen vor Elnsetzen der Geburt 
in der Ereffhungsphase oder der Austreibungsphase zur Anwendung gelangt. 



